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IZVLEČEK 
Uvod: Področje ortotike in protetike se pri nas, kot tudi drugje po svetu, hitro razvija. K 
boljšim rezultatom so doprinesla predvsem nova spoznanja v načinu izdelave in uporabe 
materialov, spremembe v zakonodaji in dobro usposobljen kader. Za dobro in predvsem 
kakovostno zdravstveno oskrbo, ki stremi k zagotavljanju enakosti zdravljenja glede na 
zahteve okolja, so ključnega pomena normativi, harmonizirani standardi in sprejeta 
zakonodaja. Namen: Pregled literature obstoječe zakonodaje, normativov in harmoniziranih 
standardov na področju medicinskih pripomočkov (MP) v ortotiki in protetiki ter predstaviti 
cilje, zahteve in novosti nove zakonodaje. Metode dela: Pri pisanju diplomskega dela je bila 
uporabljena deskriptivna oz. opisna metoda dela. Podatke in literaturo smo iskali s pomočjo 
podatkovnih baz, kot so Google Učenjak, Web of Sience in Medline. Pri tem smo se 
sklicevali na izbrane ključne besede: kompetence, standardi, zakonodaja, ortotika in 
protetika. Rezultati: Ugotovili smo, da se z novo zakonodajo uveljavljajo novosti na 
področju klasifikacije MP-ja, dodelitve znaka CE in postopka ugotavljanja skladnosti. Prav 
tako se s sprejetjem nove uredbe uveljavljajo novosti za ostale sodelujoče, kot so priglašeni 
organi ter gospodarski subjekti. Na podlagi primerjave sprejete nove zakonodaje z obstoječo 
pa smo opazili novosti na področju nadzora in spremljanja informacij iz poproizvodne faze. 
Razprava: Ugotovili smo, da je namen novosti v zakonodaji boljša zaščita javnega 
zdravstva in odprava nekoherentnosti, odprava nejasnosti, odprava neenake zaščite bolnikov 
v Evropski uniji (EU), distorzija notranjega trga, zapolnjevanje pravne praznine, boljša 
podpora inovacijam, boljša koordinacija, transparentnost sistema in globalno usklajevanje. 
Zaključek: Za trženje MP-ja in lažjo izmenjavo blaga in storitev z izločanjem tehničnih ovir 
trgovanja ter hkrati zagotavljanja varnosti uporabnikom je treba proizvod najprej strokovno 
oceniti in ugotoviti, ali je v skladu z zakonodajo. V ta namen se uporabljajo postopki 
ugotavljanja skladnosti, standardi, normativi in certifikati, ki pa se s tehnološkim 
napredkom, novimi proizvodi na trgu ter potrebah po zagotovitvi bolj jasnih in preprostih 
pravil spreminjajo. 
Ključne besede: standardi, ortotika, protetika, klinične smernice, zakonodaja 
  
  
ABSTRACT 
Introduction:The fields of orthotics and prothetics are fast developing, both in Slovenia as 
well as elsewhere around the world. The reasons for better results in these fields are mainly 
new findings in the production and use of materials, regulative changes and well-trained 
talent. Norms, harmonised standards and appropriate passing of legislature are crucial for 
high-quality and equal care. Purpose: The aim of this paper is to review the literature on 
existing legislation, norms and harmonised standards in the field of medical devices in 
orthotics and prothetics as well as to present goals, requirements and novelties in the new 
legislation. Methods:This paper used a descriptive method. The data and literature was 
researched using databases such as Google Scholar, Web of Science and Medline. The 
keywords used in this research were “competencies”, “standards”, “legislature”, “orthotics” 
and “prosthetics”. Results: We found that the new legislature introduced novelties in the 
classification of medical device, nomination of CE sign and the testing of compliance. The 
passing of new regulation also introduces novelties for other participating, yet also notified 
bodies and economic agents. Based on the comparison of new legislation with the existing 
one we noticed novelties in the controlling and monitoring of information from the post-
production phase. Discussion: We found that the aim of novelties in legislation includes the 
following: better protection of public healthcare, removal of incoherence, removal of 
vagueness, removal of unequeal protection of patients in the EU, distortion of the internal 
market, filling of the void in legislation, better support for innovation, better internal 
coordination, transparency of the system, better global coordination. Conclusion: A product 
first needs to be thoroughly reviewed and its compliance to legislation needs to be 
determined. Only then can we market the medical device, enable easier exchange of goods 
and services as well as enable the security to the users. In that aim one uses processes of 
determining compliance, standards, norms and certificates. These change with technological 
innovation, new products on the market and increased needs of ensuring more clear and 
simple rules. 
Keywords: Standards, Orthotics, Prothetics, Clinical Guidelines, Legislation 
  
  
KAZALO VSEBINE 
1 UVOD........................................................................................................................1 
1.1 Ponudniki storitev ................................................................................................4 
1.2 Prednosti standardov ISO/TC 168 ........................................................................5 
1.3 Razvoj mednarodne terminologije na področju ortotike in protetike .....................5 
1.4 Zakonodaja na področju ortotičnih in protetičnih MP ...........................................7 
1.5 Oznaka CE ...........................................................................................................8 
1.5.1 Pridobitev oznake CE za proizvod ................................................................9 
1.5.2 Šest korakov do oznake CE ...........................................................................9 
1.6 Osnovne spremembe, cilji in posledice zakonodaje ortotičnih in protetičnih MP 11 
1.7 Dosedanja zakonodaja o MP-ju v Sloveniji ........................................................ 12 
1.8 Nova uredba Evropske unije .............................................................................. 13 
2 NAMEN................................................................................................................... 15 
3 METODE DELA ..................................................................................................... 16 
4 REZULTATI ........................................................................................................... 17 
4.1 Novosti na področju MP-ja ................................................................................ 17 
4.1.1 Zahteve in cilji nove zakonodaje ................................................................. 17 
4.1.2 Novosti za gospodarske subjekte ................................................................. 19 
4.1.3 Novosti na področju klasifikacije MP-ja ..................................................... 19 
4.1.4 Novosti na področju postopka ugotavljanja skladnosti ................................ 20 
4.1.5 Novosti na področju dodelitve znaka CE ..................................................... 21 
4.1.6 Novosti za priglašene organe ...................................................................... 22 
4.1.7 Novosti na področju sprememb proizvoda .................................................. 24 
4.1.8 Novosti na področju nadzora in spremljanja informacij iz poproizvodne faze
 24 
5 RAZPRAVA ............................................................................................................ 25 
6 ZAKLJUČEK .......................................................................................................... 28 
7 LITERATURA IN DOKUMENTACIJSKI VIRI ..................................................... 29 
  
SEZNAM UPORABLJENIH KRATIC IN OKRAJŠAV 
AAOP Ameriška akademija ortotikov in protetikov (angl. –The American 
Academy of Orthotists and Prosthetists) 
AAOS                          Ameriška akademija ortopedskih kirurgov (angl. –The American 
Academy of Orthopaedic Surgeons) 
AOPA Ameriško združenje ortotikov in protetikov (angl. –The American 
Orthotic and Prosthetic Association) 
COPE                 Odbor objavljene etike (angl. –The Committee on Publication Ethics) 
CRPD Odbor za pravice invalidov (angl. –The Committee on the Rights of 
Persons with Disabilities) 
EEC Evropska ekonomska skupnost (angl. – European Economic 
Community) 
EGP Evropski gospodarski prostor  
EU Evropska unija  
EMC Elektromagnetna združljivost (angl. – Electromagnetic compatibility) 
ES Evropski svet  
IEC  Mednarodna elektrotehniška komisija (angl. – International 
Electrotechnical Commission) 
ITU  Mednarodna zveza za telekomunikacije (angl. – International 
Telecommunication Union) 
ISO Mednarodna organizacija za standardizacijo (angl. – International 
Organization for Standardization) 
ISPO Mednarodna zveza ortotikov in protetikov (angl. – International 
Society for Prosthetics and Orthotics) 
IVDR Uredba o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih (angl. – In 
Vitro Diagnostic Regulation) 
MDR Uredba o medicinskih pripomočkih (angl. – Medical device regulation) 
MP Medicinski pripomoček  
NANDO Informacijski sistem o priglašenih in določenih organih novega 
pristopa (angl. – New Approach Notified and Designated 
Organisations) 
OJ EU Uradni list Evropske unije (angl. – The Official Journal of the 
European Union) 
PDEU Pogodba o delovanju Evropske unije  
UDI Edinstven identifikator pripomočka (angl. – Unique Device 
Identification) 
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1 UVOD 
Vloga diplomiranega ortotika in protetika je v zadnjih desetletjih prerasla iz izdelovalca ortoz 
in protez v člana zdravstvenega tima. Diplomirani ortotik protetik I. kategorije po klasifikaciji 
Mednarodnega združenja za protetiko in ortotiko – International Society of Prothetics and 
Orthotics – ISPO načrtuje in izdela pripomoček, nadzoruje postopek izdelave ter izvaja začetno 
in končno vrednotenje pripomočka (funkcije in prileganja) (ISPO, 2007). Začetno vrednotenje 
predstavlja izdelavo načrta ob predpisu pripomočka. Končno vrednotenje pa poteka ob timskem 
prevzemu pripomočka (Mlakar et al., 2016). 
Standard je dokument, ki nastane s konsenzom in ga odobri priznani organ. Določa pravila, 
smernice ali značilnosti za dejavnosti ali njihove rezultate ter je namenjen za občo in večkratno 
uporabo in je usmerjen v doseganje optimalne stopnje urejenosti na danem področju. Standardi 
naj bi temeljili na priznanih rezultatih znanosti, tehnike in izkušenj z namenom doseganja 
optimalnih koristi za skupnost (SIST, 2019). 
V standardih lahko najdemo tehnične specifikacije in druga natančna merila, ki se pogosto 
uporabljajo kot pravila, navodila, preskusni postopki ali definicije posameznih značilnosti. 
Standardi se pripravljajo predvsem zato, da bi bili materiali, izdelki, postopki in storitve, ki so 
skladni z njimi, primerni za uporabo. Standardi pogosto, ne da bi mi za to sploh vedeli, življenje 
naredijo varnejše in manj zapleteno, izdelki in storitve pa postanejo učinkovitejši in bolj 
ustrezajo pričakovanjem uporabnikov (CENELEC, 2015).  
Mlakar et al. (2016) ugotavljajo, da je treba po izbiri preverjenega MP-ja oceniti tudi 
zadovoljstvo s pripomočkom ter vpliv pripomočka na kakovost življenja uporabnika. V 
literaturi navajajo dva preverjena vprašalnika o zadovoljstvu posameznika s pripomočkom. Prvi 
vprašalnik je namenjen oceni in nadzoru bolnikovega stanja in kakovosti življenja z uporabo 
izbrane proteze oz. ortoze (angl. Orthotics and Prosthetics Users’ Survey, OPUS) (Heinemann 
AW et al., 2003), drugi je Quebeški vprašalnik o zadovoljstvu s pripomočkom (angl. Quebec 
User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology, QUEST, version 2.0) (Demers L et 
al., 2000). Diplomirani ortotik protetik pa mora oceniti tudi pravilnost in kakovost tehnične 
izdelave proteze oziroma ortoze. 
Standardi  v orotiki in protetiki so hkrati namenjeni zaščiti zdravnikov pred preobremenjenostjo 
in izgorelostjo. Zlasti v zadnjem obdobju, ko je pri nas očiten vse večji razkorak med potrebami 
bolnikov in razpoložljivim kadrovskim potencialom. Mednarodno sprejeti standardi omogočajo 
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primerno strukturiranost dela ortotika in protetika, saj poleg različnih oblik vsakdanjega 
rutinskega kliničnega dela vključujejo tudi obvezno sprotno izobraževanje, čas za pripravo in 
vodenje bolniške dokumentacije, na učnih ustanovah pa tudi potrebno pedagoško delo 
(MKSNZZ, 2011). 
The International Standards Organisation (ISO) Technical Committee on Prosthetics and 
Orthotics (ISO/TC 168) deluje od leta 1977 in trenutno zajema 15 držav, s katerimi aktivno 
sodeluje, in 18 držav, ki jih nadzoruje. Namen odbora je vzpostaviti merila za razvoj novih 
produktov, ki bodo zagotovili varnost uporabnikov. Odbor se osredotoča na dve področji, in 
sicer na sistem nomenklature in terminologije, ki bi omogočila enostavnejše zdravljenje 
invalidnih oseb, in na sistem preverjanja varnosti ortotičnih in protetičnih pripomočkov. Odbor 
nazdoruje 17 standardov, ki urejajo številna področja in stremi k zagotavljanju kakovosti v 
procesu proizvodnje. V letu 2000 je ISPO organiziral strokovni simpozij, na kateri so pripravili 
podrobna priporočila s področja vodenja kakovosti v ortotiki in protetiki. Ta priporočila so 
veljala kot pomemben vodnik državnih in mednarodnih zahtevah za kakovostno vodenje 
ortotične in protetične proizvodnje po svetu (Sadeghi-Demneh et al., 2017). 
V EU ima večina ortotičnih in protetičnih komponent oznako nizkega tveganja ali pa oznako, 
izdelano po meri, zato morajo proizvajalci izpolnjevati pogoje in določbe direktive o MP-ju. 
Ortotični in protetični materiali in proizvodi so primerni za uporabo, kadar se skladajo z 
mednarodnimi standardi in so harmonizirani s strani direktive o MP-ju (ISO 14971 in 
ISO13485) (Sadeghi-Demneh et al., 2017). 
Vsi izvajalci v ortotiki in protetiki se morejo registrirati pri pristojnem organu, sistemsko 
certificiranje je namreč namenjeno boljšemu nadzoru, podoben sistem pa uporabljajo tudi v 
državah, ki niso članice Evropske unije. Sadeghi-Demneh in sodelavci (2008) ugotavljajo, da 
so se skozi razvoj ortotike in protetike z namenom varnosti in doseganja boljših kliničnih 
rezultatov začeli uveljavljati standardi in normativi, ki so ključnega pomena za dobro delovanje 
zdravstvenega sistema in izvajanja zdravstvenih storitev (Sadeghi-Demneh et al., 2017). 
Sadeghi-Demneh in sodelavci (2008) v raziskavi z naslovom Vpliv standardov in kliničnih 
smernic na kakovost oskrbe v ortotiki in protetiki navajajo številne organizacije, ki so objavile 
klinične smernice, navodila in postopke oskrbe na področju ortotike in protetike. Mednarodni 
odbor Rdečega križa je objavil serijo kliničnih smernic, ki so osredotočene predvsem na 
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ortotično in protetično oskrbo v okolju, kjer so številni viri omejeni, prav tako pa so se po svetu 
pojavile tudi druge klinične smernice s strani združenj strokovnjakov in zdravnikov. 
Cilj mednarodne standardizacije je omogočiti lažjo izmenjavo blaga in storitev z izločanjem 
tehničnih ovir trgovanja. Za načrtovanje, razvoj in sprejemanje mednarodnih standardov so 
odgovorni trije organi. ISO zajema področja vključno s področjem elektrotehnike, ki je 
odgovornost IEC-ja (Mednarodne komisije za elektrotehniko) in večji del telekomunikacijskih 
tehnologij, ki so odgovornost ITU-ja (Mednarodne telekomunikacijske unije). Združenje ISO 
ima sedež v Ženevi, zajema 114 držav članic, ki predstavljajo socialne in ekonomske interese 
na mednarodni ravni (Business Plan ISO TC 168, 2004). 
IEC – Mednarodna elektrotehniška komisija 
Pripravlja standarde na področju elektrotehnike, elektronike in sorodnih tehnologij, bila je 
ustanovljena leta 1906. Pravila IEC omogočajo dve redni obliki članstva (aktivno ali 
polnopravno in pridruženo članstvo) ter program pridruženja. Člani so lahko nacionalni odbori 
za elektrotehniko, ki imajo enako glasovalno pravico. Pridruženo članstvo je namenjeno 
državam, ki razpolagajo le z omejenimi sredstvi, zato imajo v IEC-ju le status opazovalca in ne 
smejo glasovati. Trenutno je v IEC-ju 52 polnopravnih in 11 pridruženih članov, program 
pridruženstva, ki je bil sprejet v letu 2001, pa je do zdaj pritegnil k sodelovanju že 51 pridruženk 
in dvignil celotno članstvo na 114 držav. Sedež organizacije je v Ženevi, v Švici (SIST, 2019). 
ISO – Mednarodna organizacija za standardizacijo 
Nevladna mednarodna organizacija za standardizacijo ISO, ki obravnava vsa področja razen 
elektrotehnike (področij dela IEC), je bila ustanovljena leta 1947. Rezultat dela te organizacije 
so mednarodni sporazumi, ki so objavljeni v obliki mednarodnih standardov z oznako ISO. V 
grščini »isos« pomeni »enako«, in to je tudi izvor predpone »iso-», ki se pojavlja v številnih 
besedah, ki predstavljajo temelj filozofije mednarodne standardizacije ISO: izometrija (enake 
mere), izonomija (enakost v političnih pravicah) (SIST, 2019). 
ITU – Mednarodna zveza za telekomunikacije 
Mednarodna organizacija, ki je del sistema Združenih narodov, kjer vlade in zasebni sektor 
koordinirajo globalno telekomunikacijsko omrežje in storitve. ITU je vodilni izdajatelj 
publikacij o telekomunikacijski tehnologiji, zakonodaji in priporočilih o uporabi standardov na 
področju telekomunikacij (SIST, 2019). 
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1.1 Ponudniki storitev 
Industrijski proizvajalci protez in protetičnih pripomočkov, katerih komponente morajo biti 
sestavljene, poravnane in prilagojene, da zagotovijo potrebe posameznika. 
Industrijski proizvajalci ortoz in ortotičnih pripomočkov, katerih komponente morajo biti 
sestavljene, poravnane in prilagojene, da zagotovijo potrebe posameznika, ali pa so to končane 
ortoze, ki že z manjšimi nastavitvami zagotovijo potrebam. 
Ortotiki in protetiki, ki sestavijo, poravnajo in prilagodijo ortotične in protetične komponente. 
Komponente in končno ortozo ali protezo dobavijo oziroma izdelajo po meri, glede na 
posameznikovo stanje, npr. individualno izdelano ležišče, ki se prilega krnu. Prodajajo tudi 
končane, že izdelane pripomočke oziroma univerzalne proteze in ortoze. 
Specializirani prodajalci MP-ja in lekarne, ki prodajajo končane, že izdelane pripomočke 
oziroma univerzalne proteze in ortoze (Business Plan ISO TC 168, 2004).  
5 
1.2 Prednosti standardov ISO/TC 168  
Glavne prednosti standardov ISO/TC 168 se nanašajo na dve skupini: 
 na ponudnike (merila, po katerih se načrtujejo novi izdelki); 
 na kupce (varni in zanesljivi izdelki). 
Uveljavljanje in postavljanje standardov je namenjeno lažjemu načrtovanju in predvidevanju, 
kaj se bo zgodilo v posamezni stopnji procesa, kdo je odgovoren in kaj je primerno (Condie 
DN, 2008). 
1.3 Razvoj mednarodne terminologije na področju ortotike in 
protetike 
Z začetkom Mednarodnega združenja protetikov in ortotikov (ISPO) leta 1970 je potreba po 
opisovanju, terminologiji in komunikaciji med zdravniki, kirurgi, protetiki, ortotiki, inženirji in 
terapevti zelo naraščala. Razumevanje anatomičnih, ortopedskih in rehabilitacijskih pojmov pa 
bi bilo lažje v skupnem jeziku. Prevajanje strokovnih terminov v različne jezike bi bil zelo 
zahteven proces, saj po svetu uporabljajo različne nomenklature, ponekod tudi v posamezni 
državi (Schuch et al., 1994). 
Prvi poizkus zasnovanja sistema nomenklature okončin je bil objavljen leta 1961 v članku 
Journal of Bone and Joint Surgery, Franz in O'Rahilly. Sistem nomenklature je bil kmalu podprt 
s strani zdravnikov v Ameriki, a ne s strani evropskih ortopedskih kirurgov, saj je veliko pojmov 
imelo več pomenov (Schuch et al., 1994). 
Vsi delujoči na področju ortotike in protetike so imeli svoje težave z uporabo takratne 
nomenklature. Učenje poklica za to ni bilo logično, vendar je bilo zahtevno, znanje pa različno. 
Dobra komunikacija zdravstvenega tima tedaj ni bila mogoča, saj skupek imen in nazivov v 
stroki ni bil sistematično urejen. Po posvetovanju odbora pravic invalidov – The Committee on 
the Rights of Persons with Disabilities (CRPD), in odbor objavljene etike – The Committee on 
Publication Ethics (COPE), so z Ameriško akademijo ortopedskih kirurgov (AAOS) sestavili 
delovno skupino, z namenom razvoja standardizirane terminologije na področju ortotike in 
protetike, katere prva delavnica je bila v Dallasu, marca 1971 (Harris, 1973).  
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V letu 1973 so začeli razvijati terminologijo, ki bi jo lahko uporabljali po celem svetu. Tako je 
skupina, pod vodstvom ISPO-ja, takrat je zajemala 9 uporabnikov, ki so predstavljali 5 držav, 
začela razvijati sistem klasifikacije in nomenklature, ki bi olajšala komunikacijo v zdravstvu na 
področju ortotike in protetike nasploh, opredelila je terminologijo vrst amputacij in izboljšala 
sistem nomenklature okončin. Pojmovanje skupine je kasneje izbral tudi komite ISO, ki je želel, 
da je strokovni jezik kar se da preprost, natančen in ga ni težko razumeti, saj se lahko prevede 
v druge jezike (Schuch et al., 1994).  
Mednarodna organizacija standardizacije (ISO) sprejme leta 1989 pojme za imenovanje in 
opisovanje v ortotiki in protetiki in povezanimi zdravstvenimi poklici. Vključeni so ISO 
Standard 8548-1, Protetika in ortotika – Prirojene nepravilnosti okončin, 1. del: Metoda 
opisovanja prirojenih nepravilnosti okončin; in Standard 8549-1, 2 in 3, Protetika in ortotika – 
Besedišče, 1. del: Glavni pojmi ortoz in protez, 2. del: Pojmi, navezujoči se na proteze in 
uporabnike le teh, 3. del: Pojmi, navezujoči se na ortoze. V letu 1993 Ameriška akademija 
ortotikov in protetikov (AAOP) in Ameriško združenje ortotikov in protetikov (AOPA) 
sprejmeta in podpreta terminologijo s strani ISO-ja. Kasneje jo podpreta tudi Ameriška 
akademija ortopedskih kirurgov (AAOS) in Mednarodno združenje protetikov in ortotikov 
(ISPO) (Schuch et al., 1994). 
Komite protetike in ortotike za mednarodno standardizacijo (Prosthetics and Orthotics 
Technical Committee of the International Standards Organization ISO) je leta 2003 zasnoval in 
objavil standard (ISO 2003), ki je uredil prvotnega s strani Ameriške akademije ortopedskih 
kirurgov (Perry/AAOS) in kasneje predlagal obe metodi terminologije, kako opisati in 
opredeliti posamezne pojme. Proces nadaljevanja ureditve terminologije in opisovanja pojmov 
v ortotiki in protetiki je bil dokaj počasen. Prvi pomembnejši korak pripisujemo komiteju za 
raziskave in razvoj protetike v Washingtonu (Condie, D. N., 2008).  
7 
1.4 Zakonodaja na področju ortotičnih in protetičnih MP 
RaPHARM je od 2.–3. februarja 2017 sklical ekskluzivni dvodnevni regulatorni seminar na 
temo Nova zakonodaja na področju MP. Namen seminarja je bil, da se izvajalci seznanijo s 
spremembami, novimi zahtevami in obveznostmi na pregleden, sistematični in razumljivi 
način. Nova zakonodaja na področju MP-ja prinaša korenite spremembe, ki vplivajo na prav 
vse medicinske pripomočke in na prav vse gospodarske subjekte: proizvajalce, pooblaščene 
predstavnike, uvoznike in distributerje ter na priglašene pristojne organe. Ureditev področja 
MP je po novem strožja in natančnejša, nanaša se na več izdelkov in zato zahteva priprave na 
implementacijo.  
Seminar je bil namenjen: 
- proizvajalcem, pooblaščenim predstavnikom, uvoznikom in distributerjem MP-ja, ker 
bo nova zakonodaja temeljito vplivala na celotno dobavno verigo; 
- priglašenim organom, saj bodo bistveno poostrena merila imenovanja in obstoja na trgu; 
- pristojnim organom, ker bo njihova vloga bolj zahtevna in bolj jasno opredeljena. 
- proizvajalcem zdravil in imetnikom DzP, ker bo nova zakonodaja neposredno vplivala 
tudi na zakonodajo o zdravilih; 
- proizvajalcem izdelkov, ki do zdaj niso bili vključeni med medicinske pripomočke, ter 
proizvajalcem izdelkov po lastnostih in zahtevah glede varnosti podobnih medicinskim 
pripomočkom, ki bodo morali slediti enakim pravilom; 
- poslovnim subjektom, ki so do zdaj proizvajali/tržili v EU izdelke z istim namenom 
uporabe, vendar z različnim pravnim statusom. 
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1.5 Oznaka CE 
Deli MP-ja, ki pomembno vplivajo na njegove lastnosti, se obravnavajo tudi ločeno (kot 
medicinski pripomočki) in morajo imeti oznako CE (RaPHARM, 2017). 
Oznaka CE je glavni kazalec skladnosti izdelka in potrjuje, da izdelek izpolnjuje bistvene 
zahteve glede varnosti potrošnikov, zdravja, varovanja okolja, kot jih določa zakonodaja 
Evropske unije. Z označevanjem izdelkov v skladu z zakonodajo se varuje javni interes z 
zahtevami po varnih izdelkih, saj se s pomočjo zakonodajnih mehanizmov podpira in omogoča 
prost pretok blaga znotraj EU. Področje, ki ga vključuje označevanje z oznako CE, je obsežno 
in zahtevno. Velikokrat prihaja do nejasnih in nerazumljivih razlag opisa oznake, kot so »China 
Export« (izvoz iz Kitajske) ali »China Electronics« (kitajska elektronika) itd. Treba je vedeti, 
da oznaka ne razkriva izvora izdelka. CE je kratica za Conformité Européenne – evropsko 
skladnost, ki obstaja že od leta 1993. Obvezna je na tistih proizvodih, za katere zakonodaja 
predvideva tako označevanje. Oznaka CE je glavni kazalec skladnosti izdelka z zakonodajo 
Evropske unije. Ker enotni evropski trg prinaša ugodnosti potrošnikom, ti pričakujejo varnost 
kupljenih proizvodov. V skladu z zakonodajo morajo proizvajalci podati izjavo, da so njihovi 
proizvodi varni. Prav tako morajo uvozniki preveriti, ali je proizvajalec izvedel vse ukrepe v 
zvezi z zakonodajo. Distributerji pa morajo znati določiti in se odločiti, kateri proizvodi so 
skladni in ustrezni glede varnosti. Izdelovalec proizvoda označi izdelek z oznako CE in na 
lastno odgovornost izjavlja, da je proizvod skladen z vsemi zakonskimi zahtevami za pridobitev 
oznake ter zagotavlja njegovo ustreznost na območju celotnega Evropskega gospodarskega 
prostora (EGP) (Brodnjak, 2011).  
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1.5.1 Pridobitev oznake CE za proizvod 
Proizvajalci, uvozniki in distributerji so sami odgovorni za trženje varnih proizvodov, ki so 
skladni z zakonodajo. Zaradi kršitev in ponarejanja oznak CE so evropske države ustanovile 
organe za nadzor trga. Njihova naloga je varovati trg in s tem obvarovati potrošnike pred 
nevarnimi proizvodi. To opravljajo inšpektorji z nadzorom proizvajalcev, distributerjev in 
uvoznikov, s pregledi in preskušanjem ter v primeru kršitev s primernimi ukrepi. Ukrepi v 
primeru kršitev so odpoklic nevarnih proizvodov od potrošnikov, umik s polic, uničenje 
takšnega blaga in izrekanje globe. Nacionalni organi opravijo tudi medsebojno obveščanje o 
ukrepih, ki so bili izvedeni v skladu z nevarnimi proizvodi na trgu. Te informacije si sporočajo 
preko sistema Rapex (Brodnjak, 2011). 
1.5.2 Šest korakov do oznake CE 
Dr. Urška Vrabič Brodnjak v strokovnem članku Oznaka CE iz leta 2011 navaja, šest korakov 
do oznake CE, ki jih je izdala Evropska komisija, Generalni direktorat za podjetništvo in 
industrijo, kot pomoč oziroma kako priti do oznake CE za izdelek. 
Prvi korak: ugotoviti, katera direktiva in usklajeni standardi veljajo za izdelek. Obstaja več 
kot 20 direktiv, ki določajo kategorije izdelkov, za katere je obvezna oznaka CE. Usklajeni 
evropski standardi so izdani s sklicem na veljavne direktive in s podrobnimi strokovnimi izrazi 
opisujejo bistvene zahteve.  
Drugi korak: Preverjanje posebnih zahtev za izdelek. Popolna skladnost izdelka z usklajenimi 
standardi daje izdelku »domnevo« o skladnosti z ustreznimi bistvenimi zahtevami. Uporaba 
usklajenih standardov ostaja prostovoljna. 
Tretji korak: Ugotovitev potrebnih neodvisnih ocen skladnosti priglašenega organa. Vsaka 
direktiva za določen izdelek navaja, ali mora biti v postopek ocene skladnosti za pridobitev 
oznake CE vključena pooblaščena tretja stran (priglašeni organ). To ni obvezno za vse izdelke, 
zato je treba preveriti, ali je vključitev priglašenega organa res potrebna. Priglašene organe 
pooblastijo nacionalni organi in so uradno priglašeni Komisiji ter navedeni v podatkovni zbirki 
NANDO – New Approach Notified and Designated Organisations.  
10 
Četrti korak: Preizkušanje izdelka in preverjanje skladnosti. Odgovornost proizvajalca je, da 
izdelek preizkusi in preveri njegovo skladnost z zakonodajo EU. Praviloma je del postopka tudi 
ocena tveganja. Z uporabo veljavnih usklajenih evropskih standardov se lahko izpolnijo 
bistvene zakonske zahteve direktiv.  
Peti korak: Tehnična dokumentacija. Proizvajalec mora izdelati tehnično dokumentacijo, ki jo 
zahteva direktiva za oceno skladnosti izdelka z veljavnimi zahtevami in za oceno tveganja. 
Skupaj z izjavo Evropskega sveta (ES) o skladnosti mora biti tehnična dokumentacija na 
zahtevo priložena ustreznim nacionalnim organom.  
Šesti korak: Potrditev oznake CE na izdelek in izjava ES o skladnosti. Oznako CE mora 
potrditi proizvajalec ali njegov pooblaščeni zastopnik v EGP-ju ali Turčiji. Pritrditi jo je treba 
na izdelek ali tablico s podatki v skladu z zakonsko predpisano obliko. Če je bil v nadzor 
vključen priglašeni organ, mora biti prikazana tudi njegova identifikacijska številka. 
Proizvajalec je tisti, ki je odgovoren za sestavo in podpis »ES-izjave o skladnosti«, ki dokazuje, 
da izdelek ustreza zahtevam. 
Oznaka CE je obvezna oznaka na številnih proizvodih znotraj enotnega trga v Evropskem 
gospodarskem prostoru. Oznaka potrjuje, da izdelek izpolnjuje bistvene zahteve glede varnosti 
potrošnikov, zdravja ali varovanja okolja, kot jih določajo smernice EU oz. regulative 
(RaPHARM, 2017).  
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1.6 Osnovne spremembe, cilji in posledice zakonodaje ortotičnih in 
protetičnih MP 
Koblar (2017) v ekskluzivnem regulatornem seminarju Nova zakonodaja na področju MP 
navaja, da je namen sprememb nove zakonodaje boljša zaščita javnega zdravstva in da so 
ključni razlogi za spremembe v zakonodaji : 
 odprava nekoherentnosti, 
 odprava nejasnosti, 
 odprava neenake zaščite bolnikov v EU (nacionalne rešitve/interpretacije), 
 distorzija notranjega trga, zapolnjevanje pravne praznine, 
 boljša podpora inovacijam, boljša koordinacija, 
 transparentnost sistema, globalno usklajevanje.  
Spremembe v uredbi o MP-ju v MDD (Dir 93/42/ECC) in AIMDD (Dir 90/385/ECC), ki že 
vrsto let urejaja področje MP v EU in omogoča delovanje sistema. Postopek spreminjanja 
poteka po predlogu Evropske komisije, ki predlaga spremembe, uredba je na to sprejeta šele po 
postopku soodločanja Evropskega parlamenta in Sveta EU (Koblar, 2017).   
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1.7 Dosedanja zakonodaja o MP-ju v Sloveniji 
 Zakon o MP-ju (Uradni list RS, št. 98/09) 
 Pravilnik o MP-ju (Uradni list RS, št. 37/10, 66/12) 
 Pravilnik o proizvodnji in prometu z medicinskimi pripomočki (Uradni list RS, št. 
37/10) 
 Pravilnik o vigilanci MP-ja (Uradni list RS, št. 61/10) 
 Pravilnik o pristojbinah na področju MP-ja (Uradni list RS, št. 24/19) 
 Direktiva 90/385/ES o aktivnih MP-jih za vsaditev  
 Direktiva 93/42/EGS o MP-ju  
 Direktiva 98/79/ES o in vitro diagnostičnih MP-jih  
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1.8 Nova uredba Evropske unije 
5. aprila 2017 je Evropska unija sprejela dve novi uredbi s področja MP, ki sta začeli veljati 25. 
maja 2017: 
 Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o MP-ju, 
spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) št. 178/2002 in Uredbe (ES) št. 
1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in Direktive Sveta 93/42/EGS 
(Uredba (EU) 2017/745 (MDR)). 
 Uredba (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro 
diagnostičnih MP-jih ter razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa Komisije 
2010/227/EU (Uredba (EU) 2017/746 (IVDR)). 
Nova pravila bodo začela veljati po preteku prehodnega obdobja, kar za Uredbo (EU) 2017/745 
(MDR) pomeni 3 leta od začetka veljavnosti, to je od 26. 5. 2020, ter za Uredbo (EU) 2017/746 
(IVDR) 5 let od začetka veljavnosti, to je od 26. 5. 2022, poleg upoštevanja prehodnih določb.  
Z namenom vzpostavitve sodobnejšega zakonodajnega okvirja in izboljšanja zdravstvenega 
sistema na področju MP se uveljavljajo standardi, ki pripomorejo k boljšemu varovanju javnega 
zdravja. Uredbi zagotavljata: 
- dosledno visoko raven varovanja javnega zdravja in varnosti za državljane Evropske 
unije, ki uporabljajo medicinske pripomočke; 
- svobodno in pravično trgovanje z medicinskimi pripomočki po vsej EU; 
- prilagojenost tehnološkemu in znanstvenemu napredku v sektorju MP v zadnjih 20 
letih.  
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Cilj uredb je uvesti ključne spremembe na naslednjih področjih: 
- strožji nadzor nad medicinskimi pripomočki z visokim tveganjem za uporabnika (npr. 
vsadki) z uvedbo novega mehanizma pregleda MP pred dajanjem le-teh na trg z 
vključitvijo posvetovanja s skupino strokovnjakov na evropski ravni; 
- zvišanje meril za imenovanje organov za ugotavljanje skladnosti kot priglašene organe 
za medicinske pripomočke in zvišanje meril v postopkih nadzora nad njimi; 
- vključitev nekaterih estetskih pripomočkov, ki imajo enake značilnosti in profil tveganja 
za uporabnika kot analogni medicinski pripomočki (Priloga XVI. Uredbe (EU) 
2017/745 (MDR), npr. barvne kontaktne leče brez dioptrije …); 
- uvedba novega sistema razvrščanja tveganj za in vitro diagnostične medicinske 
pripomočke v skladu z mednarodnimi smernicami; 
- izboljšana preglednost z vzpostavitvijo celovite zbirke podatkov EU o MP-ju in sistem 
sledljivosti pripomočkov, ki temelji na edinstvenem identifikatorju pripomočka (t. i. 
»UDI« – Unique Device Identifier); 
- uvedba »kartice o vsadku«, ki vsebuje informacije za bolnike, ki imajo vsajen 
pripomoček; 
- poostrena pravila glede kliničnih dokazov, vključno s koordiniranim postopkom EU za 
odobritev multicentrične klinične raziskave; 
- krepitev zahtev za nadzor po dajanju na trg nad proizvajalci; 
- izboljšani mehanizmi sodelovanja med državami Evropske unije na področju vigilance 
in nadzora trga.   
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2 NAMEN 
Namen diplomskega dela je pregled literature obstoječe zakonodaje, normativov in 
harmoniziranih standardov na področju MP-ja v ortotiki in protetiki ter predstaviti cilje, zahteve 
in novosti nove zakonodaje.   
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3 METODE DELA 
Pri pisanju diplomskega dela je bila uporabljena deskriptivna oz. opisna metoda. Najprej smo 
se lotili zbiranja podatkov, kasneje je sledila analiza pridobljenega. Pridobljeno literaturo v 
diplomskem delu smo iskali s pomočjo podatkovnih baz, kot so Google Učenjak, Web of 
Science in Medline. Po pridobljeni in pregledani literaturi je sledilo selekcioniranje člankov, ki 
so se nanašali na temo diplomskega dela. Literaturo smo iskali tudi s pomočjo digitalne 
knjižnice Univerze v Ljubljani (DiKul). 
Pri iskanju literature smo uporabili naslednje ključne besede in besedne zveze: 
standardi/standards, ortotika/orthotics, protetika/prosthetics, klinične smernice/clinical 
guidelines, zakonodaja/legislation. Upoštevana je bila literatura, objavljena od leta 1994 do 
2019. Skupaj je bilo uporabljenih 19 virov v slovenskem in angleškem jeziku. 
Predmet raziskovanja so bili strokovni članki, ki se navezujejo na dosedanje standarde, 
zakonodajo in klinične smernice na področju ortotike in protetike v Sloveniji in drugje po svetu.  
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4 REZULTATI 
4.1 Novosti na področju MP-ja 
Novosti na področju zakonodaje MP-ja so se pojavile z namenom lažje izmenjave blaga in 
storitev z izločanjem tehničnih ovir trgovanja ter zagotovitve večje varnosti uporabnikov, ki se 
kažejo predvsem na področju klasifikacije MP-ja, ugotavljanja skladnosti, spreminjanja 
proizvoda, nadzora in spremljanja informacij iz poproizvodne faze, dodelitve znaka CE ter 
delovanja gospodarskih subjektov in priglašenih organov. 
4.1.1 Zahteve in cilji nove zakonodaje 
Veljavna zakonodaja EU na področju MP-ja je iz 20. stoletja, kar je povod za spremembe in 
novosti na tem področju, prav tako so se pojavile nove tehnologije in novi izdelki, potrebe po 
zagotovitvi bolj jasnih pravil za delovanje vseh udeležencev na trgu pa so čedalje večje.  
Cilji nove zakonodaje so: 
 zagotoviti visoko raven varnosti in zaščite populacije v EU ob uporabi vseh 
pripomočkov,  
 svobodno in pravično trgovanje na področju EU, 
 prilagoditev zakonodaje tehnološkemu in znanstvenemu napredku. 
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»MP« je zdaj vsak instrument, aparat, naprava, programska oprema, vsadek, reagent, material 
ali drug predmet, za katerega je proizvajalec predvidel, da ga ljudje samostojno ali v 
kombinaciji uporabljajo za enega ali več posebnih medicinskih namenov: 
 diagnostiko, preventivo, spremljanje, predvidevanje, prognozo, zdravljenje ali lajšanje 
bolezni, 
 diagnostiko, spremljanje, zdravljenje, lajšanje ali nadomestilo za poškodbe ali 
invalidnosti, raziskovanje, nadomeščanje ali spreminjanje anatomije fiziološkega ali 
patološkega procesa ali stanja, 
 pridobivanje informacij z in vitro preiskavami vzorcev, pridobljenih iz človeškega 
telesa, vključno z darovanimi organi, krvjo in tkivi, 
 zraven spadajo tudi izdelki, ki so namenjeni čiščenju, dezinfekciji ali sterilizaciji MP-ja 
in drugih pripomočkov.  
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4.1.2 Novosti za gospodarske subjekte 
Po novem so zahteve in merila za proizvajalce, pooblaščene predstavnike proizvajalcev, 
uvoznike in distributerje s sedežem zunaj EU podrobno opredeljeni in okrepljeni na ravni EU. 
Ujemanje z zahtevami glede varnosti in zmogljivosti pripomočkov se dokazuje s 
harmoniziranimi standardi, objavljenimi v OJ EU – Official Journal of the European Union, s 
tehničnimi specifikacijami, ki jih predpisuje Evropska komisija, in z dokazili proizvajalca glede 
drugih ustreznih rešitev.  
4.1.3 Novosti na področju klasifikacije MP-ja 
Ostaja povezana s tveganjem in je deljena po razredih:  
 I, 
 IIa, 
 IIb, 
 III. 
Klasifikacijski pogoji se razlikujejo glede na izkušnje in napredek znanosti, pri tem se bolj 
upoštevajo raven invazivnosti in potencialna toksičnost, mesto uvajanja in mesto delovanja 
MP-ja. Evropska komisija lahko uvede izjeme za določene izdelke, morebitna nestrinjanja pa 
rešuje pristojni organ za medicinske pripomočke in sam proizvajalec.  
Novosti na področju klasifikacije so pravila uvajanja in princip razvrščanja v razrede, povezane 
s tveganjem. Raven tveganja za uporabnika narašča od razreda A do D. Tako gre 80 % izdelkov 
skozi postopek z vključevanjem priglašenega organa, izjema je razred A, če ta ni za uporabo ob 
bolniku, sterilni ali merilni.  
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4.1.4 Novosti na področju postopka ugotavljanja skladnosti 
Po novi uredbi se vrednoti skladnost z zahtevami glede varnosti in zmogljivosti, vloge za 
ocenjevanje skladnosti pa ni možno podati v več priglašenih organih hkrati zaradi 
medsebojnega obveščanja. Pri postopku ugotavljanja skladnosti pripomočkov je prav tako zelo 
pomembna klinična ocena, najpomembnejša je za razred III in IIb in se za to uporablja postopek 
s posvetom, v primeru obnove pripomočka oz. certifikata istega proizvajalca z minimalnim 
vplivom tveganja pa ta postopek ni potreben. Klinična ocena je obvezni del tehnične 
dokumentacije, razen kadar gre za individualne pripomočke, klinični podatki pa morajo potrditi 
skladnost pripomočka z zahtevami zakonodaje o varnosti in zmogljivosti, oceno o neželenih 
stranskih učinkih, sprejemljivost razmerja med koristjo in tveganjem. Klinična ocena varnosti 
in zmogljivosti se izvaja in tudi redno posodablja.  
Klinična raziskava MP-ja se načrtuje v skladu z zakonodajo, ISO 14155 in Helsinško 
deklaracijo, izvaja se kot del klinične ocene za ugotavljanje skladnosti z namenom potrditve, 
da je izdelek pod normalnimi pogoji uporabe načrtovan, proizveden in pakiran tako, da ustreza 
namenu in doseže zmogljivost, ki jo določi proizvajalec. Klinično korist, ki jo specificira sam 
proizvajalec, mora potrditi tudi klinična raziskava, prav tako tudi klinično varnost pripomočka 
in neželene stranske učinke. 
Pri postopku skladnosti se upošteva tudi ocena s strani znanstvenega vidika in etičnega vidika, 
zahteve pa sledijo zahtevam, kot so do zdaj pri zdravilih. Pozitivno mnenje Komisije za 
medicinsko etiko, ustrezna dokumentacija, ustrezna zaščita udeležencev, kvalifikacija 
raziskovalcev in pogoji institucije pa višajo možnost sprejetja.  
Pri ugotavljanju skladnosti se preverita tudi znanstveno-tehnična ocena na ravni EU in ocena z 
etičnega vidika na nacionalni ravni. Uveljavila se je tudi klinična raziskava pripomočkov z 
znakom CE in poprodajno klinično spremljanje MP-ja. Kakršnekoli spremembe preskušanja se 
morajo prijaviti, saj imajo vpliv na varnost, zdravje in pravice uporabnikov ter vpliv na trdnost 
in zanesljivost podatkov. Pomanjkljivosti, ki bi lahko povzročile neželene učinke, se vpisujejo 
v elektronski sistem Eudamed. Proizvajalci ob morebitnih zapletih pošljejo varnostno obvestilo 
uporabnikom, ki ga, če ne gre za nujne primere, najprej oceni pristojni organ. Priglašeni organ 
za medicinske pripomočke organizira sistem vigilance, kjer zbirajo in ocenjujejo poročila.  
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4.1.5 Novosti na področju dodelitve znaka CE  
- Nizkonapetostna direktiva, zagotoviti varno delovanje MP-ja, ki deluje na napajalni napetosti 
50–1000 V 
- Direktiva o elektromagnetni kompatibilnosti (EMC), da je izdelek neobčutljiv na sevanje neke 
druge naprave in obratno 
- Direktiva o zaščiti pred ionizirajočem sevanju, da izdelek zaradi tega ne ogroža zdravja 
njegovih uporabnikov 
- Direktiva o strojih, da vsi deli MP-ja delujejo varno 
- Direktiva, ki se nanaša na obveščanje o tehničnih standardih in zakonodajnih aktih, da so 
Evropska komisija in države članice obveščene o načrtovanih nacionalnih standardih in 
predpisih v izogib neupravičenim omejitvam pri trgovanju 
- Direktiva o odgovornosti proizvajalca v primeru napak pripomočka, da proizvajalec 
upravičencu povrne škodo 
- Direktiva, ki se nanaša na Evropsko standardizacijo, da so jasno opredeljeni postopki 
nastajanja in sprejemanja evropskih standardov  
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4.1.6 Novosti za priglašene organe 
Priglašen organ mora delovati po usklajenih, poštenih in razumnih pogojih, pri tem mora 
upoštevati posebej mala in srednje velika podjetja ter zagotoviti varovanje informacij. 
Priglašeni organ mora imeti na voljo dovolj sredstev za izvajanje certifikacijskih postopkov, da 
lahko zagotovi izpolnjevanje zakonskih zahtev. Vzpostaviti se mora nov sistem vodenja 
kakovosti v skladu z Uredbo, za katero se zahteva nenehno strokovno usposabljanje. Vsi 
sodelujoči morajo dati pisno izjavo, da bodo delovali v skladu z zahtevami in s postopki 
priglašenega organa, vključno z izjavo o varovanju zaupnosti in nepristranskosti za dosedanje 
in pretekle stike s strankami.  
Priglašeni organ po novem javno objavi seznam standardnih pristojbin ter postopek 
certificiranja, pri tem mora zagotoviti, da se pogodba o certificiranju sklene neposredno med 
njim in proizvajalcem, še pred dajanjem ponudbe pa mora ugotoviti, ali je proizvod MP, v 
katero kategorijo sodi in kateri postopek ugotavljanja skladnosti je izbran.  
Podpisana veljavna pogodba mora zajemati obveznosti s strani Uredbe, kot so: 
 obveščanje priglašenega organa o vigilančnih primerih, 
 pravica priglašenega organa, da razveljavi ali omeji certifikat, 
 pravica, da priglašeni organ izpolni svoje obveze po informiranju. 
Pri postopku ugotavljanja ustreznosti priglašeni organ določi odgovorno osebo. Sodelujoči pri 
izvedbi postopka omogočijo menjavo presojevalcev za zagotavljanje nenehne objektivnosti in 
imajo ustrezne kompetence za oceno tehnične dokumentacije ter oceno sistema kakovosti 
proizvajalca (oceno tveganja, klinično evalvacijo). 
Upoštevajo se harmonizirani standardi, kjer je to relevantno, tudi če proizvajalec ne navaja, da 
jih izpolnjuje, prav tako se upoštevajo smernice in dokumentacija z najboljšimi praksami.  
Priglašeni organ nadzira vse dejavnosti, ki vplivajo na kakovost končnega izdelka (lokacijo 
proizvajalca, dobavitelje, podpogodbenike …).  
Priglašeni mora imeti dostop in posredovati na zahtevo pristojnim organom vso relevantno 
dokumentacijo za potrebe ocenjevanja, imenovanja, spremljanja in nadzora. Pristojni organ 
imenuje priglašeni organ in ga nadzira, pregleda, kako je ocenil tehnično dokumentacijo in 
klinično evalvacijo proizvajalca. Ocenjevanje priglašenega organa izvede mednarodna 
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komisija, ki jo določi Evropska komisija: član predstavnik Evropske komisije, dva člana iz 
pristojnih organov drugih držav in komisija, ki jo imenuje Javna agencija Republike Slovenije 
za zdravila in medicinske pripomočke – JAZMP. Po pregledu dokumentacije in presoji se 
pripravi končno poročilo, izda se odločba in sledi vpis v bazo NANDO.  
Pristojni organ in organi drugih držav članic EU lahko zahtevajo od priglašenega organa 
pojasnilo o kateremkoli izdanem certifikatu oz. izvedenem postopku, na zahtevo mora 
odgovoriti v roku 15 dni.  
Pred trženjem proizvoda se oceni predklinično vrednotenje, ki zajema pregled, validacijo in 
verifikacijo postopkov proizvajalca:  
 predklinični pregled literature in preskušanja, 
 stik pripomočka z bolnikom in povezana biološka tveganja, 
 povezava s procesom obvladovanja tveganja, 
 ocena in analiza dostopnih predkliničnih podatkov in njihova ustreznost, 
 ocena obrazložitve proizvajalca, če niso izvedeni preskusi, ali je proizvajalec odstopal 
od postopkov. 
Pri postopku ugotavljanja skladnosti je treba za izvedeni postopek napisati ustrezna poročila, 
ki jih pregleda neodvisno osebje z ustreznimi pooblastili, vodijo se zapisi o odločitvah in 
odgovornih osebah za odločanje. Nepravilnosti so pred izdajo certifikata odpravljene. V veliki 
meri se pri izdaji certifikata upošteva tveganost pripomočka. Če je določena pozitivna ocena na 
podlagi dokumentacije, presoje in pregleda izpolnjenih zahtev izdan certifikat, velja največ 5 
let. Recertifikacija se torej opravi vsaj enkrat na 5 let, izda se certifikat po enakih postopkih, 
proizvajalec pristojnemu organu pa sporoči:  
 spremembe glede na prvotno odobritev, ne glede na to, ali je o spremembah že obvestil 
priglašeni organ, 
 poročila, pridobljena iz po-proizvodnega spremljanja, 
 poročila iz obvladovanja tveganja, 
 poročila iz obnavljanja dokazov o skladnosti s splošnimi zahtevami, 
 poročila iz poprodajnega spremljanja in pregledov klinične evalvacije, 
 spremembe uporabljenih harmoniziranih standardov ali drugih dovoljenih dokumentov.  
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4.1.7 Novosti na področju sprememb proizvoda 
V primeru sprememb kakovosti, zasnove proizvoda, namena uporabe, trditve o delovanju, 
potrjenega tipa in izbrane snovi/materialov, ki se uporabljajo v samem proizvodu, mora 
proizvajalec sporočiti spremembe priglašenemu organu. 
Naloga priglašenega organa v primeru sprememb proizvoda je, da: 
 pridobi načrte in dokumentacijo o spremembah, 
 preveri, ali spremembe še izpolnjujejo zahteve Uredbe, 
 obvesti proizvajalca o rezultatih pregleda in izda poročilo z zaključki. 
4.1.8 Novosti na področju nadzora in spremljanja informacij iz 
poproizvodne faze 
V poproizvodni fazi se opravi nadzor, ki vključuje redne presoje, nenapovedane presoje, 
presojo dobaviteljev, podpogodbenikov in izvedbo preskusov. Vodi se pregled virov 
znanstvenih in kliničnih podatkov, podatkov iz poproizvodne faze, pregled vigilančnih 
primerov.  
Redne presoje se po novi zakonodaji izvajajo enkrat na leto in vključujejo vigilančni pregled, 
opravi se vzorčenje in preskušanje vzorcev, tehnične dokumentacije v skladu s sistemom 
poprodajnega spremljanja. Preverja se, ali proizvajalec odobritve sistema kakovosti in 
proizvoda ne uporablja zavajajoče in da sistem kakovosti in proizvod izpolnjujeta zahteve 
Uredbe oz. se nepravilnosti ustrezno odpravijo. V primeru nepravilnosti, ki jih proizvajalec iz 
kakršnih koli razlogov ni odpravil, je treba uveljaviti začasno razveljavitev ali omejitev 
certifikata, lahko se opravi tudi izvedba izredne nenapovedane presoje, kadar je certifikat 
ogrožen.  
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5 RAZPRAVA 
Pojem MP pokriva vse izdelke, ki se uporabljajo za diagnosticiranje, preprečevanje, 
spremljanje, zdravljenje in lajšanje bolezni, okvar, invalidnosti, anatomskih funkcij ali 
fizioloških procesov, za nadzor spočetja in ki svojega glavnega predvidenega namena učinka 
na človeško telo ne dosega na farmakološki, imunološki ali metabolični način. Pod medicinske 
pripomočke torej zajemamo vse, od navadnih obližev do elektromagnetnih in mehaničnih 
aparatur za bolnišnično uporabo, kirurških instrumentov ter diagnostičnih preizkusov (JAZMP, 
2019). 
Da MP lahko tržimo in omogočimo lažjo izmenjavo blaga in storitev z izločanjem tehničnih 
ovir trgovanja ter hkrati zagotovimo varnost uporabnikom, moramo proizvod najprej dobro 
oceniti in ugotoviti, ali se sklada z zakonodajo. V ta namen se uporabljajo postopki ugotavljanja 
skladnosti, standardi, normativi in certifikati. Za posamezni postopek se zapišejo odgovorne 
osebe, ki so bile vključene v postopek in objavijo poročila. Za mednarodno standardizacijo so 
odgovorni trije organi (ISO, IEC, ITU), ki z izdajo standarda določujejo tehnične specifikacije 
in omejijo tveganje, s tem pa uporabnikom zagotovijo varnost in učinkovitost proizvoda. Tako 
je načrtovanje in predvidevanje v posamezni stopnji procesa zdravljenja veliko lažje, določi se, 
kdo je odgovoren in kaj je primerno.  
MP mora pri dajanju na trg nositi oznako CE, ki jo pridobi po postopku ugotavljanja skladnosti, 
z bistvenimi zahtevami predpisov Republike Slovenije ter predpisov Evropske unije, ki urejajo 
to področje (JAZMP, 2019).  
Namen novosti v zakonodaji je boljša zaščita javnega zdravstva in odprava po nekoherentnosti, 
odprava nejasnosti, odprava neenake zaščite bolnikov v EU, distorzija notranjega trga, 
zapolnjevanje pravne praznine, boljša podpora inovacijam, boljša koordinacija, transparentnost 
sistema in globalno usklajevanje. 
Cilj nove uredbe je zagotoviti visoko raven varovanja zdravja bolnikov in uporabnikov ter 
nemoteno delovanje notranjega trga za medicinske pripomočke. Ta uredba določa tudi visoke 
standarde kakovosti in varnosti MP-ja, da bi tako zadostili skupnim potrebam po varnosti teh 
izdelkov. Oba cilja, ki sta neločljivo povezana in enakovredna, se bosta poskušala doseči hkrati. 
V zvezi s 114. členom Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU) ta uredba harmonizira 
pravila za dajanje MP-ja in njihovih dodatkov na trg Unije in v uporabo v njej, s čimer se bo 
zanje lahko uporabljalo načelo prostega pretoka blaga. Ta uredba določa visoke standarde 
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kakovosti in varnosti za medicinske pripomočke ter v ta namen med drugim zagotavlja 
zanesljivost in ponovljivost podatkov, pridobljenih v kliničnih raziskavah, ter ščiti varnost 
udeležencev v kliničnih raziskavah. UREDBA (EU) 2017/745 EVROPSKEGA 
PARLAMENTA IN SVETA z dne 5. aprila 2017 o MP-ju, spremembi Direktive 2001/83/ES, 
Uredbe (ES) št. 178/2002 in Uredbe (ES) št. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 
90/385/EGS in 93/42/EGS. 
Nove tehnologije, novi izdelki in potrebe po zagotovitvi bolj jasnih pravil za delovanje vseh 
udeležencev na trgu so privedli do novosti v zakonodaji, te pa se v največji meri pojavljajo na 
področju klasifikacije MP-ja, kjer sicer uvrščanje ostaja povezano s tveganjem in je deljeno po 
razredih, raven tveganja pa po novi zakonodaji za uporabnika narašča od razreda A do D. Tako 
se posledično spreminjajo postopki ugotavljanja skladnosti, in sicer namesto 20 % proizvodov 
gre zdaj 80 % skozi postopek z vključevanjem priglašenega organa. Razred A izjemoma ne gre 
skozi postopek, če se ne uporablja ob bolniku in ni merilni oziroma sterilni proizvod.  
Zahteve in merila za gospodarske subjekte s sedežem zunaj EU so po novi zakonodaji 
opredeljeni in okrepljeni na ravni EU. Zahteve glede varnosti in kakovosti MP-ja se dokazujejo 
s harmoniziranimi standardi in tehničnimi specifikacijami, ki jih predpisuje Evropska komisija.  
Klinična ocena je po novi zakonodaji obvezni del tehnične dokumentacije in se redno izvaja in 
posodablja, mora potrditi skladnost pripomočka z zahtevami zakonodaje o varnosti in 
zmogljivosti. Zelo pomembna je za razred III in IIb in se zanjo uporablja postopek s posvetom. 
Izjema pa so medicinski pripomočki, izdelani po meri. Poda se tudi ocena o neželenih stranskih 
učinkih ter razmerje med koristjo in tveganjem. Vloge za ocenjevanje skladnosti pa po novem 
zaradi medsebojnega obveščanja ni možno podati v več priglašenih organih. Certificiran 
medicinski izdelek mora biti pod normalnimi pogoji uporabe načrtovan, pakiran in proizveden 
tako, da ustreza namenu in doseže zmogljivost, kot jo je določil proizvajalec sam. Klinična 
raziskava mora potrditi klinično korist MP-ja, kot tudi varnost in neželene stranske učinke.   
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Na podlagi pregleda literature smo ugotovili, da nova zakonodaja o MP-ju prinaša vse večje 
zahteve, ki po novem sledijo zahtevam, kot so do zdaj pri zdravilih, sprejetje pa je odvisno 
predvsem od mnenja Komisije za medicinsko etiko, ustrezne dokumentacije, ustrezne zaščite 
uporabnikov, kvalifikacije raziskovalcev in pogojev institucije. Pred sprejetjem se preveri 
znanstveno-tehnična ocena na ravni EU in ocena etičnega vidika na nacionalni ravni. Vsak 
sprejeti MP je kasneje v postopku poprodajnega spremljanja. Pomanjkljivosti, ki bi lahko 
povzročile neželene rezultate, se vpisujejo v elektronski sistem Eudamed. V primeru zapletov, 
napak in neželenih učinkov je proizvajalec dolžan poslati varnostno obvestilo uporabnikom, ki 
ga, če ne gre za nujne primere, oceni pristojni organ. Vzpostavitev in organizacija sistema 
vigilance, kjer se zbirajo in ocenjujejo poročila, je naloga priglašenega organa, ki mora delovati 
objektivno, po usklajenih, poštenih in razumnih pogojih ter zagotoviti varovanje podatkov, za 
kar pa mora tudi podati pisno izjavo. Po novi zakonodaji priglašeni organ javno objavi seznam 
standardnih pristojbin ter postopek certificiranja. Pogodba o certificiranju se sklene neposredno 
med njim in proizvajalcem, še pred tem pa je naloga priglašenega organa, da ugotovi, ali je 
proizvod res MP in v katero kategorijo sodi. Z novo Uredbo je zahtevano obveščanje 
priglašenega organa o vigilančnih primerih s strani proizvajalca, priglašeni organ pa ima 
pravico, da razveljavi oziroma omeji certifikat in izpolni svoje obveznosti o informiranju.  
Za doseganje objektivnosti pri postopku ugotavljanja ustreznosti MP-ja se določi odgovorna 
oseba. Sodelujoči presojevalci se menjujejo in morajo izpolnjevati ustrezne kompetence za 
oceno tehnične dokumentacije in oceno sistema kakovosti proizvajalca. Presojevalci upoštevajo 
harmonizirane standarde in vso dokumentacijo z najboljšimi praksami.  
Certifikat se izda samo pod pogojem, da je določena pozitivna ocena na podlagi dokumentacije, 
presoje in pregleda izpolnjenih zahtev. Morebitne nepravilnosti se pred izdajo odpravijo, 
certificiran pripomoček pa velja največ 5 let. Po preteku se opravi recertifikacija po enakih 
postopkih, proizvajalec pa je dolžan organu posredovati kakršnekoli spremembe, poročila iz 
po-proizvodnega spremljanja, poročila obvladovanja tveganja, dokazila o skladnosti, poročila 
kliničnih evalvacij in uporabljene standarde. 
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6 ZAKLJUČEK 
Da bolniku povrnemo oz. izboljšamo kakovost življenja, kot tudi vključenost v družbo in 
okolje, se moramo najprej spopasti s številnimi ovirami, ki se razlikujejo od posameznika. Z 
namenom čim hitrejše zagotovitve funkcionalnosti se v ortotiki in protetiki razvijajo novi načini 
izdelovanja protez in ortoz. Na trgu se pojavlja vse več različnih materialov. V namen 
specializacije kadra se uveljavljajo novi in spreminjajo stari načini izobraževanja, spreminja in 
posodablja se zakonodaja v zdravstvenem sistemu, kot tudi na področju ortotike in protetike. 
Da bi dosegli cilj in s tem sistem enakopravnosti kakovostnega zdravljenja glede na okolje, v 
katerem bolnik živi, so se pojavili standardi oz. normativi v ortotiki in protetiki, ki z merili 
določajo, da lahko vrednotimo učinkovitost in kakovost proizvodov.  
Področje ortotike in protetike se v zadnjih letih zelo hitro razvija. Napredek tehnologije in 
povečane zahteve za obnovo funkcionalnih sposobnosti telesno prizadetih oseb dajejo ortotiku 
in protetiku pomembno vlogo v sodobni rehabilitaciji kot kadar koli prej. V sodobni 
rehabilitaciji ni več ne mogoče vzpostaviti kakovosti življenja do te mere, kot je bila pred 
amputacijo. K boljšim rezultatom so prispevala predvsem nova spoznanja v načinu izdelovanja 
ležišč, tehnološki napredek in izbira komponent, uporaba materialov in dobro usposobljen 
kader. Za dobro in predvsem kakovostno zdravstveno oskrbo, ki stremi k zagotavljanju enakosti 
zdravljenja, so pomembni standardi, normativi in veljavna zakonodaja. 
Tehnološki napredek, novi izdelki na trgu ter potrebe po zagotovitvi bolj jasnih pravil za 
delovanje vseh udeležencev na trgu so povod za spremembe in novosti v dosedanji zakonodaji. 
Cilj nove zakonodaje je izboljšati zastarelo zakonodajo iz 20. stoletja in zagotoviti višjo raven 
varnosti ob uporabi MP-ja ter vzpostaviti svobodno, pravično in lažje trgovanje.  
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